






                                Załącznik nr 6 do SIWZ 

            ZESTAWIENIE  PARAMETRÓW  WYMAGANYCH
Przedmiot postępowania:  
Zestaw do badań przesiewowych noworodków w kierunku deficytu biotynidazy
Nazwa producenta/Kraj  _________________________________
Ilość: 


           395 zestawów 
	Lp.
	Opis parametrów technicznych

Parametr wymagany
	Wymagania

TAK/NIE
	Odpowiedź Wykonawcy

Tak/ Nie

Oferowana wartość parametru 

	1.
	PARAMETRY OGÓLNE
	TAK
	

	1.1
	ZESTAWY DO BADAŃ PRZESIEWOWYCH NOWORODKÓW W KIERUNKU DEFICYTU BIOTYNIDAZY  METODĄ  FLUORYMETRYCZNĄ NA MIKROPŁYTKACH  W LICZBIE  379 200 OZNACZEŃ (395 ZESTAWÓW PO 960 OZNACZEŃ) 
NA MIKROPŁYTKACH ZAWIERAJĄCYCH PO 96 DOŁKÓW. 

	TAK
	

	1.2
	Wykonawca zobowiązany jest dostarczenia zestawów pakowanych po 960 oznaczeń lub mniej.
	TAK, PODAĆ
	

	2.
	parametry graniczne
	TAK
	

	2.1
	Pobieranie krwi na bibułę (Standard 903)
	TAK
	

	2.2
	Czułość testu: min. 16 U
	TAK
	

	2.3
	Zakres pracy testu: 16-300 U
	TAK
	

	2.4
	Precyzja metody: wewnątrztekstową do 9,0%, międzytestowa do 12%
	TAK
	

	2.5
	Standardy i kontrole na bazie krwi o hematokrycie 
50-55 na bibule standard 903
	TAK
	

	2.6
	Wielkość próbki krwi do testu (średnica krążka) 3-3,5 mm (aktualnie posiadane wycinarki)
	TAK
	

	2.7
	Procedura testu umożliwia stosowanie systemu kodów paskowych na płytkach (standard „CODE 39”) do kontroli wszystkich jego etapów, używanego rutynowo we wszystkich laboratoriach przesiewowych w Polsce oraz kolorymetru (czytnik płytek)

	TAK
	

	2.8
	Bibuły do pobierania krwi standard 903
	TAK
	

	2.9
	Czas wykonania testu – do 5 godzin
	TAK
	

	3.
	OPIS MATERIAŁÓW ORAZ ETAPÓW STOSOWANIA KODÓW PASKOWYCH 
W SYSTEMIE BADAŃ PRZESIEWOWYCH
	TAK
	

	3.1
	Materiały oznaczane kodami paskowymi wg standardu „code 39” :


	TAK
	

	3.1.1
	Kodowana informacja o dostarczanej partii testów: (do odczytu w postaci kodu paskowego):

a) Nr serii odczynników (Lot. No),

b) Nr płytki. 
	TAK
	

	3.1.2
	Płytki testowe oznaczone kodem paskowym – odczyt kodu przed wycinaniem prób krwi z bibuły. Numer kodu jedynie określa protokół testu
	TAK
	

	4.
	TERMIN WAŻNOŚCI
	
	

	4.1.
	Minimalny termin ważności na asortyment towarów objęty przedmiotem zamówienia wynosi 9 miesięcy od daty dostawy do bezpośredniego odbiorcy
	TAK, PODAĆ

Oceniane kryterium:
9-10 m-cy – 0 pkt

11-12 m-cy – 10 pkt

Powyżej 12 m-cy -20 pkt
	

	5.
	CERTYFIKAT FDA dopuszczenie do stosowania w USA
	TAK, NIE
Oceniane kryterium:

Tak – 20 pkt

Nie – 0 pkt
	


UWAGA: 

Podane wartości stanowią nieprzekraczalne minimum, którego niespełnienie (brak żądanej opcji) spowoduje odrzucenie oferty. Brak opisu lub potwierdzenia wymaganego parametru/warunku traktowany będzie jako brak danego parametru/warunku w oferowanej konfiguracji urządzenia 
i skutkować będzie odrzuceniem oferty.

                                                                           . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

podpis osoby umocowanej do

                                         
                              reprezentowania Wykonawcy
